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Socialstyrelsen éverlamnade 2006-02-15 till regeringen en promemoria, Lex
Maria — nytt system i patientsékerhetens intresse, med forslag till reforme-
ring av Lex Maria-lagstiftningen i syfte att starka patientsékerhetsarbetet
saval hos sjukvardshuvudméannen som pa nationell niva. Forslagen remiss-
behandlades under varen 2006 och Socialstyrelsen har nu tagit del av remiss-
instansernas sypunkter samt 6vriga meningsyttringar fran myndigheter, or-
ganisationer och enskilda som férslaget har givit upphov till. Socialstyrelsen
konstaterar att myndighetens forslag bemottes mycket positiv av huvuddelen
av remissinstanserna som ansag att man i princip borde sla in pa den av So-
cialstyrelsen foreslagna vagen nar det géller kopplingen mellan anmélnings-
och ansvarssystemen. Ett antal remissinstanser framférde dock som sin asikt
att man i samband med sadana forandringar i forfattningsregelringen ocksa
borde gora en stdrre versyn av hela anmalnings- och paféljdssystemet i
hélso- och sjukvarden, inklusive HSAN:s roll och arbetsformer samt patient-
namndernas funktion. Fran personalorganisationernas sida har man ocksa
betonat vikten av att personalens straffrattsliga ansvar belyses. Med anled-
ning av detta vill Socialstyrelsen anyo till regeringen fora fram vissa syn-
punkter.

Aven om Socialstyrelsens ursprungliga forslag inte alls berérde HSAN:s roll
och verksamhet sa kan myndigheten instamma i uppfattningen att ansvars-
ndmndens roll bor ses dver. Det &r i detta sammanhang, ur Socialstyrelsens
perspektiv, viktigt att man belyser HSAN:s roll i patientsékerhetsarbetet och
att denna roll stérks och renodlas. Idag &r det framforallt i hanteringen av de
s.k. behorighetsfragorna (aterkallelse av legitimation, foreskrivande om pro-
votid och begrénsning av forskrivningsratt) som HSAN har en tydlig och
viktig roll ur sékerhetssynpunkt och denna roll bor snarare stérkas. Socialsty-
relsen &r ocksa av den uppfattningen att hanteringen av dessa for individen
och rattssékerheten sa betydelsefulla fragor kraver ett organ skilt fran till-
synsmyndigheten.

Socialstyrelsen anser ocksa att patientens roll i hélso- och sjukvardens pati-
entsdkerhetsarbete bor starkas och har i promemorian Lex Maria — nytt sy-
stem i patientsékerhetens intresse pekat pa végar att gora det inom ramen for
Lex Maria — systemet. Patienten och anhoériga kan dessutom alltid i sérskild
ordning pakalla Socialstyrelsens uppmarksamhet pa risker och andra tillkor-
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takommande i vardens sékerhet och fa Socialstyrelsens syn pa handelsen.
Aven i 6vrigt ar det av yttersta vikt att bibehélla stérsta mojliga 6ppenhet for
patientens synpunkter pa varden. Om en éversyn av nuvarande anmalnings-
system till HSAN inkluderande det nuvarande systemet med disciplinpafolj-
der kommer till stand, vill Socialstyrelsen peka pa mojligheterna att ytterli-
gare starka patientnamndernas roll. Detta galler sérskilt i hanteringen av sa-
dana brister i servicekvalitet, bemotande och tillgdnglighet som inte medfort
patagliga medicinska konsekvenser. Manga fragor gar sannolikt dessutom att
reda ut genom att stalla krav pa att behandlare och patient méts och patienten
far klargorande information eller kanske en ursékt.

Socialstyrelsen vill inte i dagslaget ta stallning till om systemet med disci-
plinpafoljder ska bibehallas men kan konstatera att det ar av underordnad
betydelse for det forebyggande patientsakerhetsarbetet och i vissa situationer
till och med kontraproduktivt. Det finns dock, enligt Socialstyrelsens me-
ning, i vissa situationer behov av att halso- och sjukvardspersonal pa ett tyd-
ligt satt uppmarksammas pa att han eller hon i ett visst fall handlat pa ett satt
som inte kan godtas. Sadan kritik kan antingen, som nu, hanteras inom ra-
men for ett sarskilt pafoljdssystem vid HSAN eller vara en del av tillsyns-
myndighetens mer mangfacetterade redskap for att starka patientsakerheten.

Socialstyrelsen vill ocksa uppmarksamma regeringen pa vissa straffrattsliga
fragor som ater aktualiserats av Hogsta Domstolens dom i det s.k. Kalmar-
fallet. Skador eller dodsfall som uppstatt i samband med halso- och sjukvard
ar inte underkastad nagon sarbehandling i straffrattsligt hanseende. Salunda
kan halso- och sjukvardspersonal som av oaktsamhet orsakar en patient
kroppsskada eller sjukdom som inte &r ringa eller orsakar patientens ddd
stallas till ansvar enligt 3 kap. 7-8 §§ BrB.

Halso- och sjukvard maste betraktas som en hogriskverksamhet dar margina-
lerna mellan ratt” och "fel”, mellan framgangsrik behandling och livshotan-
de tillstdnd ibland kan vara mycket sma. Till skillnad fran t.ex. en kemisk
processindustri med ett pa forhand planerat produktionsflode med exakt
temperatur, tryck och kemisk sammanséttning varje del av processen, ar hal-
so0- och sjukvardande verksamhet dess motsats i manga avseenden. | motet
mellan patienter och dem som utdvar varden upptrader manskliga variationer
som inte pa forhand kan kontrolleras.

Ar 2002 fick cirka 865 000 patienter vard vid 1, 4 miljoner vardtillfallen dér
patienten varit inskriven for slutenvard. Dértill kommer besék inom 6ppen-
vard, hemsjukvard samt évrig verksamhet sdsom tandvard, radgivningsverk-
samhet, ambulanssjukvard och apotek. Ar 2003 fanns drygt 300 000 perso-
ner sysselsatta inom halso- och sjukvarden i Sverige. Halso- och sjukvarden
har dessutom blivit alltmer komplex dar allt fler akt6rer ofta samverkar kring
den enskilde patientens vard och behandling.
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Socialstyrelsen menar att det kan ifragasattas om den grans for straffbar
oaktsamhet som i dag galler & motiverad nar det galler atgarder som vidtas
av halso- och sjukvardspersonal i samband med hélso- och sjukvardsinsatser.

Myndighetens erfarenhet fran sin tillsyn 6ver halso- och sjukvarden &r att de
allra flesta negativa handelser som intraffat i varden dar enskild hélso- och
sjukvardspersonal har begatt ett misstag som fatt allvarliga konsekvenser for
patienten (lett till en vardskada) inte skulle ha kunnat forhindras dven om det
for den aktuella icke-6nskade handelsen hade varit foreskrivet ett mycket
kannbart straff. Arbetstempot ar manga ganger mycket hogt inom halso- och
sjukvarden och man ar som enskild personal séllan ensam om att vidta atgar-
der gentemot en patient. De vanligaste orsakerna till en icke-6nskad héndelse
ar att det har saknats adekvata rutiner eller att personalen vid nagot tillfélle i
en lang komplex kedja av atgarder har misstagit sig pa en instruktion eller
sett fel pa ett decimaltecken - alltsa begatt ett oavsiktligt misstag. Risken att
nagot skall ga fel ar salunda mycket stor och det kan mot ovanstaende bak-
grund darfor sattas i fraga om den nuvarande regleringen har vare sig nagon
allmanpreventiv eller individualpreventiv effekt. De flesta av dessa misstag
eller icke-dnskade handelser kan enligt myndighetens mening aldrig forhind-
ras med straffhot utan de kan bara férhindras genom ett systeminriktat s&-
kerhetsarbete dar det tillskapas skyddande barriérer. Till detta kommer de
uppenbara svarigheter som foreligger att utreda ansvarsforhallandet nér en
negativ handelse har intréffat. Detta sammantaget med att upptécktsrisken
maste anses vara liten gor att lagforingen dessutom drabbar mycket slumpar-
tat.

Det kanske viktigaste argument for att inskranka det straffoara omradet for
vallande till annans déd och vallande till kroppsskada eller sjukdom ar emel-
lertid att det nuvarande straffhotet motverkar personalens vilja att rapportera
negativa handelser som intraffat; hdndelser som skulle kunna ligga till grund
for forbattringsarbete. Det &r Socialstyrelsens absoluta 6vertygelse att patien-
ternas sdkerhet bast gagnas av ett aktivt sdkerhetsarbete dér en ppen och
arlig rapportering av icke 6nskvérda handelser som &gt rum kan laggas till
grund for battre rutiner och andra skyddsbarriérer. Socialstyrelsen anser dar-
for sammanfattningsvis, att den nuvarande ordningen med ett straffhot som
inte torde ha nagon egentlig betydelse for patientsékerheten snarast motver-
kar en forbattring av patientsakerheten.

Det straffbara omradet bor darfor inskrankas till att omfatta fall dar hélso-
och sjukvardspersonal i samband med sin yrkesutévning i vasentlig man har
brustit i den omsorg och varsamhet som till forekommande av vardskada var
betingad av omstandigheterna, dvs. det skall vara fraga om ett medvetet risk-
tagande eller annan allvarlig oaktsamhet (jfr. proposition 1994/95:23, Ett
effektivare brottmalsforfarande, sid. 39 ff.).



SOCIALSTYRELSEN

2006-10-20 Dnr 40-06100/2006  4(4)

Mot bakgrund av ovanstaende anser Socialstyrelsen att det straffoara omra-
det for vallande till annans dod och vallande till kroppsskada eller sjukdom
borde inskrénkas vad galler handlingar som har vidtagits av hélso- och sjuk-
vardspersonal i samband med hélso- och sjukvard. Enligt Socialstyrelsens
férmenande bor straffrattsligt ansvar aktualiseras endast om ndmnda yrkes-
kategori i samband med sin yrkesutévning i vasentlig man har brustit i den
omsorg och varsamhet som till férekommande av vardskada var betingad av
omstandigheterna (s.k. medveten oaktsamhet). Socialstyrelsen &r i denna
fraga val medveten om brottsbalkens generella tillamplighet och att det kan
te sig frammande att undanta vissa yrkeskategorier. Det ligger darfor nar-
mast till hands att genomfdra aktuell &ndring genom speciallagstiftning.

Sammanfattningsvis vill Socialstyrelsen stélla sig bakom de framférda for-
slagen om en mer évergripande 6versyn av anmélnings- och paféljdssyste-
met inom halso- och sjukvarden. Samtidigt vill Socialstyrelsen betona att
aven om ett val avvagt system for hantering av personalansvarsfragor ar
mycket viktigt sa ar det bara en av manga komponenter som kravs for ett val
fungerande patientsékerhetssystem i halso- och sjukvarden. Trots en positiv
utveckling de senaste aren finns mycket kvar att géra pa nationell, regional
och lokal niva for att starka det forebyggande patientsakerhetsarbetet. Det ér,
enligt Socialstyrelsens uppfattning, viktigt att arbetet med att forbattra kvali-
tet och sakerhet i varden drivs i ett hogt tempo och myndigheten ar darfor
angelagen att en statlig 6versyn av pafoljdssystemet inte far fordroja annat
viktigt reformarbete inom omradet. Socialstyrelsen planerar att under hosten
2006 for Regeringen presentera en 6vergripande planering for sitt arbete for
starkt patientsakerhet i den svenska halso- och sjukvarden for 2007 och
kommande ar. Inom ramen for detta arbete &mnar Socialstyrelsen aterkomma
med forslag till de forandringar i regelverket som bor kunna genomforas —
antingen permanent eller som forsoksverksamhet — oberoende av en eventu-
ell utredning av personalansvarsfragorna.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektor Kjell Asplund. I den slut-
liga handlaggningen har deltagit chefsjuristen Nils Blom. Foredragande har
varit avdelningschefen Johan Carlson.

Enligt Socialstyrelsens beslut

Johan Carlson



